Zatgcznik nr 2

Formularz dla aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, wyrobéw medycznych
i systemow lub zestawow zabiegowych
Form for active implantable medical devices, medical devices and systems or procedure packs

Prosze wypelniaé tylko pola z bialym tem / Please fill i fields with a white background only

A. Identyfikacja zgloszenia / Identification of notification

2.001 Numer referencyjny Zalgcznika nr 1 / Reference number of form no. 1 2.002 Numer koleiny Zalacznika nr 2 w obrebie tego zgloszenia
3 Ordinal number of form no. 2 within this notification
2.003 Numer referencyjny / Reference number 2.004 Rodzaj zgtoszenia / Notification type
1
i Pierwsze / First D Zmiana /Change

W przypadku zmiany danych wyrobu prosze wskazac dane ulegajgce zmianie

2.005 | cacoof change of device details please indicate the data being changed

B. Identyfikacja wyrobu / Identification of device
2.006 Typ wyrobu [/ Device type e e 7 A e T
Wyréb oznakowany znakiem CE D Wyrob na zamdwienie [[] system lub zestaw zabiegowy
CE marked device Custom-made device System or procedure pack
AR - AR A e e U e e : Reguta {jesii dotyczy) i
2.007 Kiasyfikacja / Classification 2.008 Rule (where applicable)
]:] 1. Aktywny wyréb medyczny do implantacii / Active implentable medicat device 2 j
r__] 2. Wyréb medyczny kiasy I/ Class 1 medical device
E] 3. Wyréb medyczny kiasy I sterylny / Class | medical device, sterile
D4. Wyréb medyczny klasy I z funkcig pomiarows / Cless 1 medical device with measuring funcuion
[:l 5. Wyréb medyczny klasy I z funkcja pomiarows, sterylny / Class 1 medical device with maasuring function, sterile
6. Wyréb medyczay klasy 11a / Clase 1la medical device
D 7. Wyréb medyczny klasy IIb / Class Hb medical device
D 8. Wyréb medyczny klasy II1 / Gass [T medical device
3.009 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1) Sl
Medima Line
2—8';0 Inne nazwy tego samego w;robu (jeéii s3 uiywar_x-r—:) '_ A LE‘::;L names of the same device (if used) T ;
2.011 Typ, model, wersja wykonania / Type, model, make
EXxxL, EXxxF02, EXxxF12, EXxxFO02L gdzie xx - cyfrowe oznaczenie kompletacji zestawu
3]
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B Identyf“kacja wyrobu (cd } ,‘ identtfxf.atlon of device {cont )

| 2.012 Nazwa zastosowanej, miedzynarodowo uZﬁdﬂL] nomtrk!dtury g 2.013 Kod rodzajowy wg zastocen;dne; ncmcnklatury
Name of applied. Internationzlly recognised nomenclature | Code of generic device group according to applied nomenclature
UMNDS 16579
| Krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie / Short description and ntended purpose of the deviee
2.014 W jezyku miejscowym - po polsku / In loczl language - in Polish 2.015 Po angieisku / In English
Medima Line EXxxL, EXxxF02, EXxxF1l2 i EXxxF02L Medima Line EXxxL, EXxxF02, EXxxF12 and
jest rodzina zestawdw dodatkowych EXxxF02L is a family of extension lines, used
(rozszerzajacych), stosowanych w polaczeniu z in conjuction with ancother sets from Medima
innymi rodzinami zestawdéw Medima Line, gidwnie Line families, mainly with ocological ones.

z zestawami onkologicznymi.
Medima Line EXxxL, EXxxF02, EXxxFl2 i EXxxFO02L

Zestawy infuzyjne Medima Line EXxxL, EXxxF02, infusion sets are intended for use in humans

EXxxF1l2 i EXxxF02L przeznaczone s3 do to treat or relieve the disease by delivery

stosowania u ludzi w celu leczenia lub infusion fluids into the patient's body.

lagodzenia choroby poprzez wprowadzanie piynow

infuzyjnych do ciala pacjenta. xx - numerical designator of the set
configuration

xx - cyfrowe oznaczenie kompletacji zestawu
L - means that the set can be used for
L - oznacza, ze zestaw moze by¢ stosowany do infusion of photosensitive fluids. !
infuzji piynéw Swiattoczulych
F02 - means that the set is equipped with a
F02 - oznacza, ze zestaw wyposazony Jjest w hydrophobic filter (0.2 pm)

filtr hydrofobowy (0.2 pm)
Fl12 - means that the set is equipped with a
Fl2 - oznacza, ze zestaw wyposazony jest w hydrophobic filter (1.2 pm)

filtr hydrofobowy (1.2 pm)

2.016 Zgodnos sprawdzona przez jednosti(e notyfikowana numer .., (jesdli dotyczy)
Conformity checked by notified body number ... (where applicable)

1011

G identyﬁkaqa osaby do kontaktu w sprawach mcydentow medycznych i
Identification of contact person for medical mudent issues L

2018 Teiefon P'i;mc
+48 22 313 22 61

2.017 Imie i nazwisko / Full name E
e ————————— e by e a e
2.019 E-mail | 2.020 Faks / Fax
|

Maciej Grabowski

|
+48 22 313 22 69 ‘

m.grabowskifmedima.pl
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D. Informacje dotyczace skladu systemu lub zestawu zabiegowego

Information concerning composition of the system or procedure pack
Prosze podac dane wszystkich wyrobéw medycznych wchodzacych w skiad systemu lub zestawu zabiegowego !
Piease provide information concerning all medical devices Included in the system or procedure pack |
2,021 Nazwa handiowa wyrobu 2} 2.022 Nazwa i adres wytwércy 2.023 Nazwa i adres autoryzowanego
Trade name of device Name and address of manufacturer przedstawiciela (jesli dotyczy)
Hame and address of authonised
representative (where applicable)
- - i e b bt 3t A idlos Sl

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Data / Date 2020-08-31

///
Podpis / Signature /0' % Z L7 i Vi

/

Miasto / City Warszawa

Nazwisko / Name Grabowski

m, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowantd, rozmiarem, ksztatiom lub wymizrami moina uznac za jaden wyrdp

i
'

1) Wyroby réznigce sig nazwa handiows, type

i zamieéaid w jednym zgloszeniu, jezeli 55 lub maja:

jednego wytworce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrea nie ma sierizby lub iniejsca zamiesz
- jeden, wspblny, krotii opis wyrohu | jego przewidziai zastosowanie,
- jedna, morlivie najberdzie; s2czegllows narwe redzajow,
- jeden kod wyrobu wediug Globalnej Nomenkiatury Wyrohéw Medycznych (GHMDN) atbo inngj uznangj nomenklatury wyrobdw medycznych,
- e samg klasyfikacg,
- wspoing oceng zgodnosci wykonang Z uzydiem tych samych procedur oceny zgodnosc,
- wspdlny certyfilat zgednodel lub wepdine certyfikaty zgodnodd, jekeli w ocenic ich 7godnodc brata udziat jednastika notyfikoviana,
- nie wigcej niz jedng nazwe handlowa w jgzyku polskim i w jezyku angielskim.

) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniy, zeslawione przez (e
systemach lub zestawach zabiegowych wystepujg w roznych ilosciach b réznig
rozmiarem, ksztatiem lub wymiarami moZna uznaé za jeden system lub zestaw zablegowy, je
juh zestzwach zabiegowych moga byc uznana za jeden wyrdh zoodnie pit 1.

aria w panstwia caankowskim,

o sam podmiot | zawierzjace te same wyroby medyzng, Ktdre w poszczegdinych
g nazwa handlowsg, typem, mo m, wersja wykonania, wersjg oprogiamowania,
el odnowiadajace sobic wyroby merdyczne v poszczegolnych systemach
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